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Kérdések és valaszok

Az Exelon-ra és a Prometax-ra (rivasztigmin) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
visszavonasa

2012. marcius 14-én a Novartis Europharm Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az Exelon és a Prometax készitményekkel
kapcsolatban a javallat kiterjesztésére vonatkozd kérelmét, amelynek értelmében a transzdermalis
tapasz hasznalatat kiterjesztették volna az enyhe és kézepesen sulyos demencia kezelésére,
Parkinson-kérban szenvedd betegek esetében.

Milyen tipusi gydégyszer az Exelon és a Prometax?

Az Exelon és a Prometax hatdéanyagként rivasztigmint tartalmazoé gydgyszerek. Kapszula, bels6leges
oldat és transzdermalis tapasz (a gyogyszert a b6ron keresztill bejuttaté tapasz) formajaban
hozzaférhetdk.

Az Exelon és a Prometax az Eurdpai Unidban 1998 majusa 6ta engedélyezett. A gydgyszer minden
formaja hasznalhatd enyhe és kbézepesen sulyos Alzheimer-tipusi demencidban szenved6 betegek
kezelésére; ez az allapot a memodria, az intellektualis képességek és a magatartas fokozatos
érintettségével jard, progressziv agyi betegség.

A kapszula és a bels6leges oldat Parkinson-kdrban szenvedd betegek enyhe és kézepesen sulyos
demencidjanak kezelésére is alkalmazhato.
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Milyen alkalmazasra szantak az Exelon-t és a Prometax-ot?

Az Exelon és a Prometax transzdermalis tapaszt a Parkinson-kérral 6sszefliggé enyhe és kdzepesen
sulyos demencia kezelésére is kivantak hasznalni, amelynek kezelése eddig is lehetséges volt a
kapszulaval és a szajon at alkalmazott oldattal.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Exelon-tol és a Prometax-tél?

A transzdermalis tapasz a varakozasok szerint ugyanolyan maddon fejti ki hatasat, mint a kapszula és a
bels6leges oldat. A Parkinson-korral 6sszefliggé demenciaban szenvedd betegek esetében az agy
bizonyos idegsejtjei elpusztulnak, ami az acetilkolin ingeriletatvivé anyag alacsony szintjét okozza (az
ingertletatvivé anyagok az idegsejtek egymassal vald kommunikalasat lehetdvé tevé vegylletek). Az
Exelon és a Prometax hatdéanyaga, a rivasztigmin az acetilkolint lebonté enzimek, vagyis az acetilkolin-
észteraz és a butirilkolin-észteraz gatlasa atjan fejti ki hatésat. A rivasztigmin ezen enzimek gatlasaval
lehetOvé teszi az agy acetilkolin-szintjének emelkedését, ami segit a Parkinson-kdérban szenveds
betegek esetében a demencia tlineteinek enyhitésében.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy, a kapszula és a transzdermalis tapasz hossz( tavu hatdsait 583, Parkinson-kérral
0sszefliggd, enyhe és kdzepesen sulyos demenciaban szenveds beteg esetében értékeld vizsgalat
eredményeit mutatta be. A betegek kortlbelll fele kapszulat, fele tapaszt kapott 76 héten at. A
vizsgalat eredetileg a kapszuldk hosszu tavu biztonsagossagat volt hivatott értékelni, de a vallalat a
késObbiekben kiterjesztette a célt a transzdermalis tapasz elényeinek és kockazatainak értékelésére is,
a Parkinson-korral 6sszefiiggé demencia kezelésében. A vallalat bemutatta a Parkinson-korral
0sszefliggd demenciaban szenvedd betegeknél alkalmazott tapaszbdl szarmazo rivasztigmin szervezet
altali kezelésének modjara vonatkozé ,farmakokinetikai” elemzést is, az Alzheimer-tipusi demenciaban
szenvedO betegek esetében tapasztaltakkal 6sszehasonlitva.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a ,90. nap” utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat ltal a CHMP listdin szereplé kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a transzdermalis tapasz alkalmazasa nem engedélyezhet6 Parkinson-kérral
0sszefliggd, enyhe és kbézepesen sulyos demencidban szenvedd beteg kezelésére.

A bizottsag részérdl aggaly mertilt fel azzal kapcsolatban, hogy az Uj vizsgalat nem volt elégséges
annak megallapitdsahoz, hogy a tapasz hatékony a Parkinson-kdrral 6sszefiiggé demenciaban
szenvedl betegek esetében. A vallalat altal bemutatott farmakokinetikai adatok azt mutattak, hogy a
tapasz hasznalatakor a Parkinson-kdérban szenvedd betegek rivasztigmin-szintje hasonlé az Alzheimer-
kdérban szenvedd betegekéhez, de a CHMP megjegyezte, hogy a két betegség esetében jelentkezd
demencia kiilonb6z6, és a kezelésre eltéréen reagalhat. A bizottsag véleménye szerint ezért a
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farmakokinetikai adatok nem elégségesek a tapasz hatékonysagara vonatkozo kovetkeztetések
levonasahoz, és tovabbi adatok szlikségesek.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye szerint az Exelon/Prometax transzdermalis tapasz
a Parkinson-kérral 6sszefliggd, enyhe és kozepesen sulyos demencia kezelésében nyUjtott elényei
bizonytalanok, és nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat kijelentette, hogy azt kdvetéen dontott igy, hogy kérelmét visszavonja,
hogy a CHMP jelezte, a jovahagyashoz tovabbi adatok sziikségesek, amit a rendelkezésre all6 id6n
belll nem tudtak volna teljesiteni.

A kérelem visszavonasarol értesit6 levél itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Exelon-nal vagy a Prometax-szal
végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!

Mi torténik az Exelon-nal és a Prometax-szal az engedélyezett javallatok
vonatkozasaban?

Az Exelon és a Prometax engedélyezett javallatokban valé alkalmazésara nézve nincsenek
kovetkezmények.

Az Exelon-ra vonatkozé teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés megtalalhaté az Ugynékség
honlapjan: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

A Prometax-ra vonatkozé teljes eurdpai nyilvédnos értékeld jelentés megtaldlhaté az Ugynodkség
honlapjan: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000169/human_med_000777.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000255/human_med_000996.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

